**Siemens Healthineers a développé un test sérique haut débit pour détecter une réaction immunitaire au Sars-CoV-2, que cet industriel du diagnostic *in vitro* (Idiv) prévoyait de proposer dès ce deuxième trimestre aux laboratoires de biologie médicale (LBM), étant doté d'une sensibilité et d'une spécificité démontrées de plus de 99 % pour utilisation sur ses automates Advia Centaur, Atellica et Dimension Vista, ayant parallèlement obtenu l'autorisation d'utilisation d'urgence (EUA) de la *Food and Drug Administration* (FDA) de son test moléculaire *Fast Track Diagnostics Sars-CoV-2*, agent du Covid-19, test déjà marqué CE.**
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Le test anticorps et le test molé-culaire ont tous deux un rôle important à jouer pour lutter contre la pandémie, a déclaré Deepak Nath -- président des Diagnostics de laboratoire --, Siemens Healthineers, mais aussi, d'un point de vue de la santé publique, nos plateformes pourront aider à établir la prévalence de la maladie, en dépistant de larges groupes de patients grâce à des tests automatisés, de haute qualité et très précis. Au-delà, dans la perspective du développement et de l'introduction de vaccins Covid-19, il est important de pouvoir évaluer le niveau relatif de réponse immunitaire, ce qui peut être réalisé avec des systèmes de laboratoire haut débit.

Concernant la détection de la présence d'anticorps, la réponse immunitaire IgM et IgG ne signifie pas que l'organisme a développé une immunité au Covid-19, estime prudemment Deepak Nath, cela n'a pas encore été établi pour ce virus, des études sont en cours, mais, pour l'établir, les cliniciens ont besoin de tests sériques à haut débit.

Rappel : *« La réponse IgM se produit environ quatre ou cinq jours après détection du virus dans le sang, culmine à environ neuf jours, puis disparaît, la réponse IgG, plus soutenue, est généralement détectable dix à quatorze jours après la détection, du matériel viral dans le sang, son niveau augmente pendant environ 28 jours puis se stabilise »*, conclut Deepak Nath.

Les familles d'analyseurs cités varient dans le niveau d'automatisation et de débit, les petits, moyens et grands hôpitaux et LBM peuvent ainsi sélectionner ceux qui correspondent le mieux à leurs volumes de tests, pouvant être connectés si nécessaire pour satisfaire un volume plus important.

Selon Deepak Nath, *« avec un niveau de sensibilité et de spécificité supérieur à 99 %, Siemens s'attend à ce que son test d'anticorps dépasse les normes de qualité strictes de la FDA, laquelle exige que les Idiv développeurs de tests d'anticorps doivent aussi déposer une demande d'EUA et respecter certains seuils de performance, les systèmes à haut débit et à haut niveau d'automatisation des plus grands fabricants de diagnostics sont les plus précis, tels ceux, outre Siemens, de Roche, Abbott, Beckman-Coulter et Ortho Clinical Diagnostics.*

*Nous avons une longue expérience du développement de tests non seulement pour les maladies infectieuses, mais pour une variété de conditions, cardio- vasculaires, métaboliques et autres. Des processus de contrôle de qualité établis et robustes régissent chaque étape du processus, de la conception au développement, de la vérification à la validation, de la mise en fabrication et à la post-fabrication »*, conclut Deepak Nath.
